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Gesetzentwurf 

der Bundesregierung 


Entwurf eines Neunten Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 


A. Zielsetzung 

Mit dem Gesetz wird sichergestellt, daß Arzneimittel, die zur Vor- 
nahme eines Schwangerschaftsabbruches bestimmt sind, ausschließ- 
lich und direkt von dem pharmazeutischen Unternehmer an die Ein- 
richtungen, in denen Schwangerschaftsabbrüche durchgeführt wer- 
den dürfen, abgegeben werden. 


B. Lösung 

Es wird ein Sondervertriebsweg für die o. g. Arzneimittel eingeführt. 
Daneben werden Nachweispflichten für den pharmazeutischen Un- 
ternehmer, die Einrichtung und den Arzt begründet, um die Über- 
wachung des Sondervertriebswegs sicherzustellen. 


C. Alternativen 

Keine 


D. Kosten der öffentlichen Haushalte 

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand 
Keine 

2. Vollzugsaufwand 

Den Ländern werden durch das Gesetz zusätzliche Überwachungsauf- 
gaben entstehen; die damit verbundenen Kosten können aufgrund der 
Angaben der Länder nicht quantifiziert werden. Bund und Gemeinden 
werden durch das Gesetz nicht mit Kosten belastet. 


E. Sonstige Kosten 

Auswirkungen dieses Gesetzes auf Systeme der sozialen Sicherung 
oder auf die Löhne bestehen nicht. 

Für die Wirtschaft ergeben sich keine zusätzlichen Kosten. 

Auswirkungen auf Einzelpreise sowie das Preisniveau, insbesondere 
das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten. 



Drucksache 14/1161 


- 2 - 


Deutscher Bundestag - 14. Wahlperiode 


Bundesrepublik Deutschland 

Der Bundeskanzler Bonn, den 16. Juni 1999 

042(312)-231 03 -Ar 179/99 


An den 

Präsidenten des 
Deutschen Bundestages 


Hiermit übersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen 

Entwurf eines Neunten Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 
mit Begründung (Anlage 1) und Vorblatt. 

Ich bitte, die Beschlußfassung des Deutschen Bundestages herbeizuführen. 

Federführend ist das Bundesministerium für Gesundheit. 

Der Bundesrat hat in seiner 739. Sitzung am 11. Juni 1999 gemäß Artikel 76 Abs. 2 des 
Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus Anlage 2 ersichtlich Stellung 
zu nehmen. 

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist in der 
als Anlage 3 beigefügten Gegenäußerung dargelegt. 


Gerhard Schröder 
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Anlage 1 


Entwurf eines Neunten Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 

Der Text des Gesetzentwurfs und der Begründung ist gleichlautend mit dem Text auf den Seiten 2 bis 5 der 
Drucksache 14/898. 
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Anlage 2 


Stellungnahme des Bundesrates 


Der Bundesrat hat in seiner 739. Sitzung am 11. Juni 
1999 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemäß Arti- 
kel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu 
nehmen: 

1 . Zum Gesetzentwurf insgesamt 

Der Sondervertriebsweg für Arzneimittel, die zur 
Vornahme eines Schwangerschaftsabbruches be- 
stimmt sind, stellt kein Modell für den Vertrieb ande- 
rer Arzneimittel dar. Er ist ausschließlich aufgrund 
dieser besonderen Indikation angezeigt. 

Am Grundsatz der ordnungsgemäßen Arzneimittel- 
versorgung durch Apotheker (§ 1 Bundes- Apotheker- 
ordnung) und Apotheken (§ 1 Apothekengesetz) ist 
auch künftig festzuhalten. 

2. Zu Artikel 1 Nr. 1 (§ 47a Abs. 2a - neu - AMG) 

In Artikel 1 Nr. 1 ist in § 47a nach Absatz 2 folgender 
Absatz einzufügen: 

„(2a) Pharmazeutische Unternehmer sowie die Ein- 
richtungen haben die in Absatz 1 Satz 1 genannten 
Arzneimittel, die sich in ihrem Besitz befinden, ge- 
sondert aufzubewahren und gegen unbefugte Ent- 
nahme zu sichern.“ 

Begründung 

Durch die Änderung sollen pharmazeutische Unter- 
nehmer sowie Einrichtungen, in denen Schwanger- 


schaftsabbrüche durchgeführt werden dürfen, zur 
gesicherten Aufbewahrung der in Absatz 1 Satz 1 ge- 
nannten Arzneimittel verpflichtet werden. Beson- 
dere Sicherungsmaßnahmen sind wegen des diesen 
Arzneimitteln innewohnenden Gefahren- und Miß- 
brauchspotentials erforderlich. 

3. Zu Artikel 1 Nr. 2a - neu - (§ 67 Abs. 1 Satz 1 AMG) 

In Artikel 1 ist nach Nummer 2 folgende Nummer ein- 
zufugen: 

,2a. In § 67 Abs. 1 Satz 1 sind nach den Worten 
„Handel treiben“ die Worte „oder Arzneimittel 
nach § 47a Abs. 1 Satz 1 beziehen“ einzufügen. 1 

Als Folge ist in Satz 1 nach den Worten „in den Verkehr 
bringen“ das Wort „oder“ durch ein Komma zu er- 
setzen. 

Begründung 

Nach Artikel 1 Nr. 2 sollen Einrichtungen und Per- 
sonen, die Arzneimittel beziehen, die zur Vornahme 
eines Schwangerschaftsabbruches bestimmt sind, 
durch die zuständige Behörde überwacht werden. Da 
diese Einrichtungen und Personen bisher keiner Er- 
laubnis-, Genehmigungs- und Anzeigepflicht nach 
dem Arzneimittelgesetz oder Schwangerschaftskon- 
fliktgesetz unterliegen, ist nach der Systematik des 
Arzneimittelgesetzes hier eine Anzeigepflicht zu be- 
gründen. 
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Anlage 3 


Gegenäußerung der Bundesregierung 

1 . Entschließung zum Gesetzentwurf insgesamt 

Die Bundesregierung stimmt der Aussage der Ent- 
schließung zu. Der vorgesehene Sondervertriebsweg 
hat keinen Modellcharakter für den Vertrieb anderer 
Arzneimittel. Er ist im Gesetzentwurf ausdrücklich 
als Sondervertriebsweg bezeichnet und auf die dort 
genannten Arzneimittel beschränkt. 

2. Zu Artikel 1 Nr. 1 (§ 47a Abs. 2a - neu - AMG) 
Dem Vorschlag wird zugestimmt. 

3. Zu Artikel 1 Nr. 2a - neu - (§ 67 Abs. 1 Satz 1 AMG) 
Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht zu. 


Nach § 13 Abs. 2 des Schwangerschaftskonflikt- 
gesetzes haben die Bundesländer ein ausreichendes 
Angebot ambulanter und stationärer Einrichtungen 
zur Vornahme von Schwangerschaftsabbrüchen si- 
cherzustellen. Damit sind eventuelle Regelungen über 
eine Anzeigepflicht oder Zulassungsvoraussetzun- 
gen dem Landesrecht überlassen. Da eine bundes- 
rechtliche Anzeigepflicht für die Einrichtungen, in 
denen ein - instmmenteller - Schwangerschafts- 
abbruch vorgenommen werden darf, nicht besteht, 
sollte aus Gründen der Gleichstellung der beiden 
Methoden keine Anzeigepflicht im Arzneimittel- 
gesetz für die Einrichtungen begründet werden, in 
denen der medikamentöse Abbruch vorgenommen 
wird. 






Druck: Bonner Universitäts-Buchdruckerei, 53113 Bonn 

Vertrieb: Bundesanzeiger Verlagsgesellschaft mbH, Postfach 13 20, 53003 Bonn, Telefon: 02 28/3 82 08 40, Telefax: 02 28/3 82 08 44 

ISSN 0722-8333 



